	



	
	
	

	
	
	


ЗАДАНИЕ НА ПРОЕКТИРОВАНИЕ
для архитектурно-строительного объекта промышленного назначения

проектной документации

	


Москва 2025 г.
	№

п/п
	Перечень основных  требований
	Содержание требований

	1
	2
	3

	1. ОБЩИЕ ДАННЫЕ

	1.1.
	Основание для проектирования

(правовой акт городской

администрации).


	Решение руководства 
· Решение руководства о создании «участка розлива»

	1.2.


	Вид строительства
	Перепланировка 

	1.3.
	Организация Заказчика


	

	1.4.


	Наименование генеральной проектной организации
	

	1.5.
	Сведения об участке и планировочных ограничениях. Особые геологические и гидрологические условия.


	Источником водоснабжения является городской водопровод.

Горячее водоснабжение – открытая система теплоснабжения.

Теплоснабжение (горячее водоснабжение) обеспечивается ИТП

	1.6
	Назначение и мощность производства
	Продукция медицинского назначения. 
Мощность производства:

 - В месяц при производстве (фасовка и упаковка) жидких готовых лекарственных форм, при работе в непрерывном одно сменном режиме, производится:
· 2000 флаконов

· 5000 шприцев

- В месяц при производстве активных фармацевтических субстанций при розливе полу-автоматического типа, производится:

· 100 флаконов объемом 100 мл
· 200 флаконов объемом 250 мл

· 50 флаконов объемом 1000-2000 мл

· 20 одноразовых мешков с наполнением до 10 л

	1.7.
	Указание о выделении очередей строительства и пусковых комплексов, их состав. Указания по перспективному расширению предприятия
	В одну очередь

	1.8.
	Сроки начала и окончания строительства.


	Начало перепланировки –  май 2026 г

Окончание перепланировки – ноябрь 2026 г

	1.9.
	Источник финансирования


	Средства инвестора

	1.10.
	Категория сложности объекта
	Объект II категории сложности



	1.11.
	Стадийность проектирования
	В одну стадию: Рабочая документация (РД)

	2. ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ПРОЕКТНЫМ РЕШЕНИЯМ

	2.1.


	Градостроительные решения, генплан, благоустройство, озеленение.

	Не требуется

	2.2.
	Архитектурно-планировочные решения (условия блокировки, основные принципы планировки помещений, обеспечение комфортности помещений, в т.ч. наружная и внутренняя отделка)


	Обеспечить необходимые условия для правильного проведения технологических процессов. Качественного, комфортного и безопасного труда работающих. Предусмотреть размещение производственных, складских, подсобно-вспомогательных, инженерно-технических на первом и втором этаже корпуса. Предусмотреть высококачественную внутреннюю отделку помещений. 


	2.3.
	Конструктивные изделия и материалы несущих и ограждающих конструкций (Фундаменты, несущие и ограждающие конструкции, перекрытия, лестницы, шахты лифтов, перегородки, кровля).


	В зоне «чистых помещений» выполнить:

Перегородки – металлические многослойные сэндвич панели с заполнением минеральным волокном (с пределом огнестойкости согласно СНиП 31-03-2001 «Производственные здания», СП 2.13130.2009 «Обеспечение огнестойкости объектов защиты» и СП 4.13130.2009 «Системы противопожарной защиты ОГРАНИЧЕНИЕ РАСПРОСТРАНЕНИЯ ПОЖАРА НА ОБЪЕКТАХ ЗАЩИТЫ.) Требования к объемно-планировочным и конструктивным решениям», облицовочные панели. Металлические кассетные потолки со скрытым растром.

Полы с токопроводящим ПВХ покрытием.

	
	
	Потолки – металлические кассетные со скрытым растром.

Двери, внутренние с остеклением или глухие, определить проектом в тамбурах с остеклением установку друг напротив друга.

Окна – глухой стеклопакет

Контролируемые, помещения: 

Полы – ПВХ покрытие или другой тип покрытия, обладающий токопроводящими свойствами, устойчивый к истиранию транспортными средствами (тележками) с металлическим ограждением для защиты от ударов на всей длине потоков перемещения материалов и готовой продукции.

Потолки – металлические подвесные.

Стены – отделка облицовочными панелями.

Двери - распашные (с остеклением или без).

Окна – глухой стеклопакет


	2.4
	Технологические решения и оборудование


	2.4.1. Требования к качеству, конкурентной способности и экологическим параметрам продукции:

Технологическую часть проекта выполнить в соответствии с действующими нормативно-техническими документами 

2.4.2. Состав объекта:
Шлюз для персонала (Класс D)

Помещение предназначено для обеспечения перехода персонала из не категорируемой зоны в шлюз класс чистоты С и препараторскую, должно быть оснащено необходимыми средствами, мебелью для осуществления процедур переодевания и гигиены персонала для работы в помещениях соответствующего класса.

Препараторская (Класс D)

Помещение служит для проведения работ связанных с подготовкой материалов используемых в СГП – первичная обработка контейнеров со стерильными флаконами, мойка нестерильных флаконов для розлива АФС, подготовка крышек, фильтров, колпачков для передачи в зону С. Хранение и подготовка уборочного инвентаря для помещений класса чистоты D.

Шлюз для персонала (Класс C)

Помещение предназначено для обеспечения перехода персонала из шлюза D в рабочие помещения класса чистоты С, должно быть оснащено необходимыми средствами, мебелью для осуществления процедур переодевания и гигиены персонала для работы в помещениях соответствующего класса.

Коридор (Класс C)

Коридор для перемещения персонала и материалов между помещениями класса С. Возможно стоит рассмотреть организацию пункта хранения уборочного инвентаря.

Препараторская (Класс С)

Помещение служит для проведения работ связанных с подготовкой материалов используемых в СГП – прием подготовленной посуды из помещения 02.D, стерилизация материалов для розлива АФС и ГП, проверка целостности фильтров (сжатым воздухом). Подготовка материалов для приготовления буферов и формуляции. Сушка посуды.

Приготовление растворов (Класс С)

Помещение служит для приготовления буферных растворов и формуляции объемом до 200 л: производится отбор воды, приготовление навесок, смешивание компонентов, проверка целостности фильтров (сжатым воздухом).
Розлив (Класс С)

В помещении производится: розлив ГП – машина розлива и укупорки в изоляторном исполнении, транзитная емкость для хранения нормированной или формулированной субстанции объемом до 200 л; полу-автоматический розлив АФС с укупоркой – проводится в ламинарных шкафах с использованием перистальтического насоса, кремперовальных устройств.

	
	
	Требования к основному оборудованию:

Предусмотреть проектом технологическое оборудование, оборудование согласовать с Заказчиком.

Оборудование применять импортное новое. Ремонт оборудования, осуществляют ремонтные службы предприятия.

Основные и вспомогательные помещения участка производства ЖЛФ класса чистоты С:

- помещения розлива – 1 эт.

- шлюз для персонала – 1 эт.

- коридор – 1 эт.

- препараторская – 1 эт.

- помещение приготовления растворов – 1 эт.

- уборочный инвентарь и дезрастворы – 1 эт.
Основные и вспомогательные помещения участка производства ЖЛФ класса чистоты D:

- шлюз для персонала – 1 эт.

- препараторская – 1 эт.

	
	
	Параметры микроклимата для помещений:

- В проектируемых помещениях выполнить приточную и вытяжную вентиляцию с кондиционированием воздуха. Режим работы СКВ круглосуточный, круглогодичный.

- В помещениях класса чистоты «C» параметры микроклимата:

- температура (19-25) ОС;

- влажность (0-80) %

- В помещениях класса чистоты «D» параметры микроклимата:

- температура (15-25) ОС;

- влажность (0-80) %

- Обеспечить трехступенчатую очистку воздуха для помещений класса чистоты «C»: фильтры G4/F9/H13.

- Обеспечить трехступенчатую очистку воздуха для помещений класса чистоты «D»: фильтры G4/F9/H11
- Перепад давления между чистыми и иными помещениями 10-15 Па.

- Обеспечить контроль параметров воздуха в рабочей зоне и перепадов давления в чистой зоне и контролируемых помещениях с сохранением, визуализацией измеренных значений на месте и передаче данных по локальной сети на сервер общезаводской системы параметров микроклимата на существующей автоматической системе мониторинге 

- Предусмотреть систему с электромагнитной блокировкой дверей, звуковой и световой сигнализацией.

Производство должно предусматривать следующие основные  стадии:

-   приготовление растворов;

-   фильтрация;

-   фасовка во флаконы (стадия дозировки):

-   автоматическое управление технологическими процессами.

Необходимое оборудование для организации производства:

- моюще-дезинфекционная машина проходная – 2 шт (флаконы, емкости)

- стиральная машина – 2 шт (мопы, пробки)

- автоклав – 1 шт

- сухожаровой шкаф – 1 шт

- упаковочная машина – 1 шт

- холодильник – 1 шт

- ламинарный шкаф – 1 шт

- машина розлива с изолятором (фасовочно-укупорочная) – 1 шт;

Сырье – отечественное и импортное.

Технологические решения должны обеспечить пуск и работу производства в промышленном режиме, и его лицензирование.

	2.6.


	Инженерные системы зданий и сооружений.
	Запроектировать следующие инженерные системы:
· Отопления, вентиляции и кондиционирования;

· Электроэнергия –380/220 В

· Вода холодная (питьевая) – подвод от существующих сетей
· Вода очищенная – PW - от существующих сетей
· Вода инъекционная – WFI 

	
	
	· Горячее водоснабжение 60°С – от существующих сетей круглогодично

· Вода теплофикационная для систем отопления и вентиляции 100/80°С в отопительный период

· Канализация (хозфекальная, производственная) - подключение к существующим сетям

· Сжатый воздух до 6 бар

· Азот до 6 бар

· Вода оборотная - от существующих сетей.
Запроектировать систему непрерывного контроля и регистрации параметров микроклимата в основных и вспомогательных чистых помещениях, основных помещениях контролируемой зоны (с выводом в общую систему компьютерного мониторинга). Обеспечить визуализацию параметров микроклимата в вышеперечисленных помещениях. обеспечить интеграцию системы с существующей.
Предусмотреть систему контроля и блокировок дверей материальных передаточных шлюзов (механическую, звуковую и световую).

Конструкция механизма фиксации вытяжных решеток должна обеспечивать легкий монтаж / демонтаж для проведения очистки и замены фильтров. Вытяжные решётки регулируемые.

В «чистых» помещениях, встроенные в стеновые панели, и переговорные устройства (без трубки). 

На пути перемещения тележек, в местах с большим риском механических повреждений предусмотреть защиту ограждающих конструкций и дверей жестким пластиком (ПВХ-отбойниками), а также металлические колесоотбойники из стали AISI 304.

Предусмотреть мероприятия по энергосбережению.

	2.7.


	Наружные инженерные сети с выделением участков городских сетей.


	Не требуется



	2.8.


	Режим работы производства


	Количество рабочих дней в году  –  220;

Число смен в сутки – 2;

Продолжительность смены – 8 часов, эффективное время работы оборудования 6 часов.



	2.9.


	Охрана окружающей среды
	Не требуется

	2.10.


	Требования по утилизации (захоронению) строительных отходов.


	Не требуется



	2.11.
	Источники обеспечения предприятия сырьем и материалами.


	Обеспечение сырьем и материалами - по договорам с поставщиками.



	2.12.
	Специализация предприятия и кооперирование.


	Не требуется

	2.13.
	Автоматизированные системы управления технологическими процессами и инженерно-техническими системами 

	Запроектировать АСУ ИТС (инженерно-технических систем)

	2.14.
	Жилищное и культурно-бытовое строительство в составе промкомплекса

	Не требуется

	2.15.
	Рекультивация территорий.


	Не требуется 

	2.16.
	Энергоэффективность
	В соответствии с действующими нормативами предусмотреть установку приборов контроля и учета энергоносителей. 



	2.17.


	Требования к составу и разделам проектно-сметной документации.
	· Архитектурно-строительные решения.

· Встройка чистых помещений."

· Система электроосвещения (внутренние сети).

· Система электроснабжения (внутренние сети).

· Внутреннее сети водопровода.

· "Внутренние сети хозяйственно-бытовой канализации (К1) и 

· производственной канализации (К3)."

· Вентиляция и кондиционирование воздуха.

· Система теплоснабжения и холодоснабжения для вентиляции.

· Система контроля и управления доступом.

· Система телефонизации и компьютеризации

· Мониторинг климатических параметров чистых помещений

· Сигнализация и блокировка дверей технологических помещений.

· Автоматическая пожарная сигнализация.

· Автоматизация ОЗК системы вентиляции

· Технологические решения.

· "Система приготовления воды для инъекций. 

· Система распределения воды очищенной и воды для инъекций."

· Система распределения сжатых газов (сжатый воздух Азот).

	3. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ

	3.1.
	Необходимость выполнения проектных решений по декоративному оформлению зданий и сооружений, интерьеров.
	Не требуется

	3.2.


	Необходимость разработки отдельных проектных решений в нескольких вариантах или на конкурсной основе.


	Не требуется



	3.3.
	Выполнение научно-исследовательских и экспериментальных работ в процессе проектирования и строительства.

	Не требуется                                                                                                                  

	3.4.
	Необходимость выполнения демонстрационных материалов.


	Не требуется

	3.5.
	Выполнение дополнительных экземпляров проектной документации или ее частей
	- четыре экземпляра на бумажном носителе,

- один экземпляр на электронном носителе в форматах позволяющих вносить корректировку (*.dwg, *.doc, *. xls) рабочей документации (РД) с утверждаемой частью (П)


	3.6.
	Инженерно-технические мероприятия гражданской обороны. Мероприятия по предупреждению ЧС.
	Не требуется.

	3.7.
	Требования по ассимиляции производства.
	Не требуется.

	3.8.
	Требования по выполнению охранных систем.
	Проектирование системы охранной сигнализации выполняется специализированной организацией по прямому договору с Заказчиком.


	3.9.
	Иная документация в случаях, предусмотренных федеральными законами
	

	4. ДРУГИЕ УСЛОВИЯ

	4.1.
	Согласование проекта
	Согласование проекта осуществляет Заказчик.

	4.2.
	Непредвиденные обстоятельства 
	При возникновении причин, влияющих на изменение настоящего технического задания и ведущих к увеличению объемов проектных работ, сроки выполнения проектных работ и стоимость подлежат корректировке по соглашению сторон.
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